SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Aquaflor 500 mg/g  premix na medikovanie krmiva pre pstruha dúhového 

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 g premixu obsahuje:

Účinná látka:

Florfenicolum                          500 mg

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Premix na medikovanie krmiva.

Biely sypký prášok. 

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Pstruh dúhový (Oncorhynchus mykiss).

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Liečba a metafylaxia furunkulózy pstruha dúhového spôsobenej Aeromonas salmonicida  citlivým na florfenikol v sladkovodných chovných zariadeniach . Pred zahájením liečby má byť stanovená prítomnosť ochorenia v nádrži.

4.3
Kontraindikácie

Nepoužívať u matečných rýb.

Nepoužívať u zvierat so známou prectlivenosťou na účinné látky.

Nepoužívať súčasne s inými antimikrobiálnymi liekmi. 
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

S cieľom maximalizovať príjem krmiva v čo najširšom merítku v populácii, ktorá má byť liečená, medikované krmivo  podávať v čo najvačšej možnej miere v rovnakom kŕmnom režime, aký bol používaný pred liečbou.

Pre minimalizáciu stresu a zabezpečenie konzumácie všetkého medikovaného krmiva v infikovanom kŕdli môže byť znížená denná dávka krmiva oproti obvyklej dávke.

Pri ručnom podávaní medikovaného krmiva dbať na široký rozptyl  kŕmnych  peliet, aby sa minimalizovalo hierarchické správanie pri kŕmení. 
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku má byť založené na vykonanom teste citlivosti a keď to nie je možné, liečba má byť založená na lokálnych (regionálnych, farmových ) informáciách o citlivosti cieľových baktérií. 

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na flórfenikol.

Liek má byť použitý len v sladkovodných chovoch na liečbu furunkulózy pstruhov. Úplná analýza prínosu / rizika nebola vykonaná pre použitie v morskej akvakultúre, predovšetkým s ohľadom na environmentálne riziko. Použitie lieku by  malo byť vždy spojené s osvedčenými postupmi riadenia sladkovodných chovov (napr. vakcinačné programy, biologická bezpečnosť, kvalita vody a  hygiena chovu) .

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri miešaní premixu do krmiva použiť  respirátor  na jedno použitie s maskou vyhovujúcou európskemu štandardu  EN 149 alebo respirátor na opakované použitie vyhovujúci európskemu štandardu EN 140 s filtrom EN 143 (miestne dostupný ekvivalentný respirátor), rukavice odolné proti chemickým látkam, ochranný odev a bezpečnostné okuliare.

Pri manipulácii s liekom alebo medikovaným krmivom použiť rukavice, nefajčiť a nejesť. Po použití lieku alebo medikovaného krmiva si dôkladne  umyť ruky mydlom a vodou. Starostlivo očistiť všetky pomôcky použité k medikácii krmiva.

V prípade náhodného požitia lieku ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte štítok lekárovi.

Ľudia so známou precitlivenosťou  na účinnú látku by sa mali vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Žiadne.

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Neuplatňuje sa.

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

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Použitie v krmive. Na prípravu medikovaného krmiva. 

Premix má byť zamiešaný do krmiva v celkovej dennej dávke 10 mg florfenikolu na kg ž.hm. počas 10 za sebou nasledujúcich dní .

Celá denná dávka medikovaného krmiva by mala byť podávaná ako prvá každý deň počas10 dňového dávkovacieho obdobia.

Ak pomer  v krmive prekročí  0,4%  biomasy, môže sa nemedikované krmivo podávať po medikovanej dávke alebo sa pri príprave medikovaného krmiva zvolí nižší pomer primiešania. 

Ak pomer v krmive je menší alebo rovný  0,4%  biomasy, potom dávka by mala pozostávať iba  z medikovaného  krmiva a mala by byť podaná naraz. 

S podávaním medikovaného krmiva by sa malo začať hneď po stanovení diagnózy, aby ryby boli schopné skonzumovať kompletnú medikovanú dávku. 

Tento liek by mal byť zapracovávaný len oprávnenými výrobcami krmív. Odporúča sa pomer primiešavania 0,5% alebo 5 kg premixu / tonu krmiva, i keď môže byť použitý a aj nižší pomer miešania, ak je potrebné pokryť vyššie kŕmne dávky. Koncentrácia medikovaného premixu v krmive má byť ≥ 0,04% alebo 0,4 kg premixu/tonu krmiva.

Pokyny na miešanie:

Počas prípravy medikovaného krmiva  je alebo nanášaný na povrch peliet, alebo zapracovaný do zmesi zložiek krmiva pred extrudáciou alebo peletovaním.

Top -  coating:

Metóda 1

Suchý premix  dôkladne zmiešať s krmivom, ktoré  zvyčajne obsahuje 24-38 % tuku. Potom k zmesi premix/krmivo pridať približne 0,5 objemového percenta oleja na zlepšenie adhézie a zvýšenie chutnosti premixu. 

a) Pridať známe množstvo krmiva pre ryby do mixéra.

b) Navážiť  premix.

c) Zmiešať premix  s kŕmnymi peletami

d) Medikované kŕmne pelety sú zmiešané/potiahnuté vopred určeným množstvom rybieho alebo rastlinného oleja.

e) Po ukončení miešania je medikované krmivo prepravené do skladovacej nádrže a pripravené na balenie alebo prepravu.

Metóda 2

Suchý premix zmiešať s olejom. Zmes premix/olej následne pridať ku krmivu na výrobu ochutených medikovaných kŕmnych peliet.

a) Navážiť rybací alebo rastliný olej do vedra.

b) Navážiť premix a dôkladne premiešať s olejom vo vedre.

c) Pridsať  známe množstvo rybacieho krmiva do mixéra.

d) Pridať premix a olejovú zmes do krmiva v mixéri, pomaly za chodu mixéra  na nízke otáčky.

Po dokončení miešania je medikované krmivo premiestnené to skladovacej nádrže a pripravené na balenie alebo prepravu. 

Extrudácia alebo peletovanie:

Suchý premix pridať priamo k zmesi zložiek krmiva  a dôkladne zamiešať. Pridať vodu a paru a hotovú zmes následne extrudovať alebo peletovať, usušiť a zabaliť. 

a) Premix pridať priamo k zmesi zložiek krmiva a pre zabezpečenie homogenity starostlivo zamiešať.

b) Zmes je pomocou pary peletovaná a/ alebo extrudovaná a pelety sú vysušené.

c) Medikované kŕmne pelety sú miešané /potiahnuté s dopredu určeným množstvom rybacieho alebo rastlinného oleja.

d) Po ukončení miešania je medikované krmivo prepravené do skladovacej nádrže a pripravené na balenie alebo prepravu.

   Odporúčaný zamiešavací pomer premixu na prípravu medikovaného krmiva.

	Kŕmny pomer
	Množstvo premixu na  tonu krmiva
	Množstvo florfenikolu v krmive v mg/kg
	Množstvo kilogramov rýb  liečených tonou krmiva (1000kg) počas 10dní liečby

	% biomasy
	kg
	mg
	kg

	0,2
	10
	5000
	50 000

	0,3
	6,7
	3333
	33 333

	0,4
	5
	2500
	25 000

	0,5
	4
	2000
	20 000

	1,0
	2
	1000
	10 000

	2,0
	1
	500
	5 000

	3,0
	0,66
	330
	3 300

	5,0
	0,40
	200
	2 000


Vzorec pre výpočet množstva premixu, ktorý má byť pridaný do krmiva za účelom výroby medikovaného krmiva kde je ≥ 0,4 kg premix/tonu krmiva:

20 mg premixu(= 10 mg florfenikolu)
       Priemerná hmotnosť rýb

na kg živej hmotnosti a deň

x

(kg)

     ═ mg premix na kg krmiva







Priemerný denný príjem krmiva (kg/ ryba)

 4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Pri päťnásobnom predávkovaní počas liečby pstruhov neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
135 stupňo-dní.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálna látka na systémové použitie, aAmfenikoly, florfenikol, kód ATCvet: QJ01BA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické, širokospektrálne antibiotikum účinné proti väčšine grampozitívnych a gramnegatívnych baktérií izolovaných z domácich zvierat. Florfenikol pôsobí pomocou inhibície syntézy  bakteriálneho proteínu na ribozomálnej úrovni. Laboratórne testy preukázali,že florfenikol je aktívny proti najčastejšie izolovaným bakteriálnym patogénom podieľajucich sa na chorobách rýb najmä Aeromonas salmonicida.

Florfenikol je považovaný za bakteriostatickú látku,ale štúdie in vitro ukazujú,že florfenikol preukazuje časovo závislú baktericídnu aktivitu proti Aeromonas salmonicida.

V súčasnej dobe neexistujú žiadne prijaté interpretačné kritériá pre údaje o  MIC  florfenikolu na baktérie z akvakultúry.Avšak hodnoty ≤ 4 µg/ml boli prijaté CLSI(2006) ako epidemiologicky  limitné hodnoty pre stanovenie nekultivovanej populácie. Kmene Aeromonas salmonicida s MIC menej ako 2 µg/ml sú považované za citlivé k florfenikolu v celej Európe. 

Kontrolné údaje o citlivosti cieľových terénnych izolátov z rýb ,zozbierané v rokoch 2012 a 2015 po celej Európe ,ukazujú rozsah MIC 0,12 – 32 µg/ml a MIC90 1 µg/ml a nízke percento kultivovaných izolátov. 

Bola zistená rezistencia  na florfenikol u gram-negatívnych  baktérií A je naviazaná na plazmidový transfer flo-génu. Tento gén kóduje prepravný protein naviazaný na membránu, ktorý zodpovedá za efflux  chloramfenikolu a florfenikolu. Tento môže byť umiestnený na plazmide, ktorý je nosičom rezistencie na antibiotiká z iných skupín, preto použitie lieku môže selektovať na spoluprácu v rezistencii.

Skrížená rezistencia je obmedzená vzhľadom k substitúcii hydroxylovej skupiny molekulou flóru.

Preto je florfenikol menej citlivý na rezistenciu  baktérií so špecifickými chloramfenikolovými acetyltransferázovými enzýmami. 

5.2 Farmakokinetické údaje

Boli vykonané farmakokinetické štúdie u pstruhov dúhových s florfenikolom podaným perorálne v jednej dávke 10 mg/kg ž.hm. pri teplote 10°C a 16°C. Po perorálnom podaní medikovaného krmiva obsahujúceho florfenikol bola najvyššia koncentrácia v plazme 3,0 respektíve 3,7 µg/ml dosiahnutá 13,7 respektíve 10,9 hodín po podaní pri teplote 10°C respektíve 16°C . Florfenikol mal perorálnu bioavailabilitu 73,9 % pri 10°C a 66,3% pri 16°C.

Farmakokinetické parametre po jednorázovom intravenóznom podaní 10 mg/kg ž.hm boli: zdanlivý distribučný objem v ustálenom stave Vd(ss) 0,909  l/kg, celková  telesná clearance ClT 0,075 l/h a polčas eliminácie T 1/2β 8,8 hodín. Tieto hodnoty napovedajú, že liek bol dobre distribuovaný.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Monohydrát laktózy

Povidón K29/32

6.1
Inkompatibility


Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nemiešať s ďalšími veterinárnymi liekmi. 

6.3
Čas použiteľnosti 

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

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace. 

Čas použiteľnosti po zamiešaní do krmiva alebo peletovaného  krmiva: 3 mesiace. 

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Premix nevyžaduje žiadne zvláštne  podmienky na uchovávanie.

Uchovávať na suchom mieste.

Uchovávať oddelene od krmiva a potravín.

Medikované krmivo: Uchovávať pri teplote do 25°C.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
2 kg laminované vrecko nasledovného zloženia: polypropylén  /polyetylén s nízkou hustotou/hliníková fólia/ Surlyn ionomer tepelný uzáver.

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 platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

98/029/MR/13-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV/ OBAL
Aquaflor 500 mg/g  premix na medikovanie krmiva pre pstruha dúhového

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: 
Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Vienna

Rakúsko 

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 

Aquaflor 500 mg/g  premix na medikovanie krmiva pre pstruha dúhového

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

1g premixu obsahuje: 500 mg florfenikolu

Biely sypký prášok.
4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba a metafylaxia furunkulózy pstruha dúhového spôsobenej Aeromonas salmonicida  citlivým na florfenikol v sladkovodných chovných zariadeniach . Pred zahájením liečby má byť stanovená prítomnosť ochorenia v nádrži.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u matečných rýb.

Nepoužívať u zvierat so známou prectlivenosťou na účinné látky.

Nepoužívať súčasne s inými antimikrobiálnymi liekmi. 
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Žiadne. 

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Pstruh dúhový (Oncorhynchus mykiss)

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

Použitie v krmive. Na prípravu medikovaného krmiva. 

Premix má byť zamiešaný do krmiva v celkovej dennej dávke 10 mg florfenikolu na kg ž.hm. počas 10 za sebou nasledujúcich dní .

Celá denná dávka medikovaného krmiva by mala byť podávaná ako prvá každý deň počas10 dňového dávkovacieho obdobia.

Ak pomer  v krmive prekročí  0,4%  biomasy, môže sa nemedikované krmivo podávať po medikovanej dávke alebo sa pri príprave medikovaného krmiva zvolí nižší pomer primiešania. 

Ak pomer v krmive je menší alebo rovný  0,4%  biomasy, potom dávka by mala pozostávať iba  z medikovaného  krmiva a mala by byť podaná naraz. 

S podávaním medikovaného krmiva by sa malo začať hneď po stanovení diagnózy, aby ryby boli schopné skonzumovať kompletnú medikovanú dávku. 

Tento liek by mal byť zapracovávaný len oprávnenými výrobcami krmív. Odporúča sa pomer primiešavania 0,5% alebo 5 kg premixu / tonu krmiva, i keď môže byť použitý a aj nižší pomer miešania, ak je potrebné pokryť vyššie kŕmne dávky. Koncentrácia medikovaného premixu v krmive má byť ≥ 0,04% alebo 0,4 kg premixu/tonu krmiva.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pokyny na miešanie:

Počas prípravy medikovaného krmiva  je alebo nanášaný na povrch peliet, alebo zapracovaný do zmesi zložiek krmiva pred extrudáciou alebo peletovaním.

Top -  coating:

Metóda 1

Suchý premix  dôkladne zmiešať s krmivom, ktoré  zvyčajne obsahuje 24-38 % tuku. Potom k zmesi premix/krmivo pridať približne 0,5 objemového percenta oleja na zlepšenie adhézie a zvýšenie chutnosti premixu. 

a) Pridať známe množstvo krmiva pre ryby do mixéra.

b) Navážiť  premix.

c) Zmiešať premix  s kŕmnymi peletami

d) Medikované kŕmne pelety sú zmiešané/potiahnuté vopred určeným množstvom rybieho alebo rastlinného oleja.

e) Po ukončení miešania je medikované krmivo prepravené do skladovacej nádrže a pripravené na balenie alebo prepravu.

Metóda 2

Suchý premix zmiešať s olejom. Zmes premix/olej následne pridať ku krmivu na výrobu ochutených medikovaných kŕmnych peliet.

a) Navážiť rybací alebo rastliný olej do vedra.

b) Navážiť premix a dôkladne premiešať s olejom vo vedre.

c) Pridsať  známe množstvo rybacieho krmiva do mixéra.

d) Pridať premix a olejovú zmes do krmiva v mixéri, pomaly za chodu mixéra  na nízke otáčky.

Po dokončení miešania je medikované krmivo premiestnené to skladovacej nádrže a pripravené na balenie alebo prepravu. 

Extrudácia alebo peletovanie:

Suchý premix pridať priamo k zmesi zložiek krmiva  a dôkladne zamiešať. Pridať vodu a paru a hotovú zmes následne extrudovať alebo peletovať, usušiť a zabaliť. 

e) Premix pridať priamo k zmesi zložiek krmiva a pre zabezpečenie homogenity starostlivo zamiešať.

f) Zmes je pomocou pary peletovaná a/ alebo extrudovaná a pelety sú vysušené.

g) Medikované kŕmne pelety sú miešané /potiahnuté s dopredu určeným množstvom rybacieho alebo rastlinného oleja.

h) Po ukončení miešania je medikované krmivo prepravené do skladovacej nádrže a pripravené na balenie alebo prepravu.

   Odporúčaný zamiešavací pomer premixu na prípravu medikovaného krmiva.

	Kŕmny pomer
	Množstvo premixu na  tonu krmiva
	Množstvo florfenikolu v krmive v mg/kg
	Množstvo kilogramov rýb  liečených tonou krmiva (1000kg) počas 10dní liečby

	% biomasy
	kg
	mg
	kg

	0,2
	10
	5000
	50 000

	0,3
	6,7
	3333
	33 333

	0,4
	5
	2500
	25 000

	0,5
	4
	2000
	20 000

	1,0
	2
	1000
	10 000

	2,0
	1
	500
	5 000

	3,0
	0,66
	330
	3 300

	5,0
	0,40
	200
	2 000


Vzorec pre výpočet množstva premixu, ktorý má byť pridaný do krmiva za účelom výroby medikovaného krmiva kde je ≥ 0,4 kg premix/tonu krmiva:

20 mg premixu(= 10 mg florfenikolu)
       Priemerná hmotnosť rýb

na kg živej hmotnosti a deň

x

(kg)

     ═ mg premix na kg krmiva







Priemerný denný príjem krmiva (kg/ ryba)

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
135 stupňo-dní 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Premix nevyžaduje žiadne zvláštne  podmienky na uchovávanie.

Uchovávať na suchom mieste.

Uchovávať oddelene od krmiva a potravín.

Medikované krmivo: Uchovávať pri teplote do 25°C.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA 

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

S cieľom maximalizovať príjem krmiva v čo najširšom merítku v populácii, ktorá má byť liečená, medikované krmivo  podávať v čo najvačšej možnej miere v rovnakom kŕmnom režime, aký bol používaný pred liečbou.

Pre minimalizáciu stresu a zabezpečenie konzumácie všetkého medikovaného krmiva v infikovanom kŕdli môže byť znížená denná dávka krmiva oproti obvyklej dávke.

Pri ručnom podávaní medikovaného krmiva dbať na široký rozptyl  kŕmnych  peliet, aby sa minimalizovalo hierarchické správanie pri kŕmení. 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku má byť založené na vykonanom teste citlivosti a keď to nie je možné, liečba má byť založená na lokálnych (regionálnych, farmových ) informáciách o citlivosti cieľových baktérií. 

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na flórfenikol.

Liek má byť použitý len v sladkovodných chovoch na liečbu furunkulózy pstruhov. Úplná analýza prínosu / rizika nebola vykonaná pre použitie v morskej akvakultúre, predovšetkým s ohľadom na environmentálne riziko. Použitie lieku by  malo byť vždy spojené s osvedčenými postupmi riadenia sladkovodných chovov (napr. vakcinačné programy, biologická bezpečnosť, kvalita vody a  hygiena chovu) .

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri miešaní premixu do krmiva použiť  respirátor  na jedno použitie s maskou vyhovujúcou európskemu štandardu  EN 149 alebo respirátor na opakované použitie vyhovujúci európskemu štandardu EN 140 s filtrom EN 143 (miestne dostupný ekvivalentný respirátor), rukavice odolné proti chemickým látkam, ochranný odev a bezpečnostné okuliare.

Pri manipulácii s liekom alebo medikovaným krmivom použiť rukavice, nefajčiť a nejesť. Po použití lieku alebo medikovaného krmiva si dôkladne  umyť ruky mydlom a vodou. Starostlivo očistiť všetky pomôcky použité k medikácii krmiva.

V prípade náhodného požitia lieku ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte štítok lekárovi.

Ľudia so známou precitlivenosťou  na účinnú látku by sa mali vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá)

Pri päťnásobnom predávkovaní počas liečby pstruhov neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky.

Inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nemiešať s ďalšími veterinárnymi liekmi. 

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 INFORNÁCIE 

2 kg laminované vrecko nasledovného zloženia: polypropylén  /polyetylén s nízkou hustotou/hliníková fólia/ Surlyn ionomer tepelný uzáver.

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

16.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP:

Po prvom otvorení  použiť do:.....

17.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA

Len pre zvieratá. 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

18.
OZNAČENIE“UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ ”

Uchovávať mimo dohľadu a  dosahu detí .

19.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Č. šarže:

20.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

98/029/MR/13-S

