
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Spirovet 600 000 IU/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Spiramycinum                           600 000 IU

Pomocné látky:
Benzylalkohol (E 1519)            41,6 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Číry, svetložltý roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Liečba akútnej klinickej mastitídy u laktujúcich kráv zapríčinenej kmeňmi mikroorganizmu Staphylococcus aureus citlivými na spiramycín.

Liečba respiračných infekcií zapríčinených mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nepodávať viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Použitie lieku má byť založené na testovaní citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je 

možné, terapia má byť založená na miestnych (regionálnych, na úrovni fariem) 

epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií. Použitie lieku v rozpore s pokynmi 

uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči spiramycínu. Pri používaní 

lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Mastitída zapríčinená mikroorganizmom S. aureus sa má liečiť, akonáhle sa spozorujú klinické príznaky. 

Liečiť sa majú len akútne prípady mastitídy zapríčinenej mikroorganizmom S. aureus s klinickými príznakmi pozorovanými pred menej ako 24 hodinami.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

U citlivých ľudí môže veterinárny liek spôsobovať alergické reakcie.

Ľudia so známou precitlivenosťou na spiramycín a/alebo ostatné makrolidy alebo iné zložky lieku sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Počas manipulácie s liekom buďte opatrný aby ste zabránili samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie, ak príde do kontaktu s pokožkou alebo očami.
V prípade zasiahnutia očí, vymyť s veľkým množstvom vody.

V prípade kontaktu s pokožkou, ihneď opláchnuť vodou.

Po použití si umyte ruky a zasiahnutú pokožku.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

U hovädzieho dobytka sa po podaní injekcie môžu objaviť makroskopické lézie v mieste aplikácie 

lieku. Tieto lézie môžu pretrvávať 42 dní po podaní injekcie.

U hovädzieho dobytka sa môže vyskytnúť hypersalivácia 3 hodiny po podaní lieku.

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Na myšiach nebol potvrdený teratogénny účinok. U králikov bola pozorovaná embryotoxicita pri

podaní perorálnej dávky. Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená u dojníc 

počas gravidity a laktácie. Avšak, používanie lieku počas gravidity a laktácie by nemalo spôsobovať 

toxikologické problémy.

Laboratórne štúdie u psov a potkanov preukázali účinok na spermatogenézu vo veľmi vysokých 

dávkach 2050000 IU/kg živej hmotnosti počas 56 dní.

Bezpečnosť lieku nebola stanovená u samcov plemenných zvierat. Použitie u týchto zvierat iba po 

zvážení terapeutického prospechu / rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

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

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Intramuskulárne použitie.

Živá hmotnosť by mala byť stanovená čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu.

Mastitída: 30 000 IU spiramycínu na kg živej hmotnosti (t.j. 5 ml lieku na 100 kg živej hmotnosti), dvakrát v intervale 24 hodín.

Respiračné infekcie: 100 000 IU spiramycínu na kg živej hmotnosti (t.j. 5 ml lieku na 30 kg živej hmotnosti), dvakrát v intervale 48 hodín.

Nepodávať viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Ak to znamená, že dávka sa musí rozdeliť do dvoch injekcií, injekcie sa majú podať na opačné strany krku. Ak treba podať viac ako dve injekcie, medzi injekciami podanými na rovnakú stranu krku sa má zachovať vzdialenosť najmenej 15 cm.

V prípade druhej dávky (po 24 hodinách alebo 48 hodinách) treba dodržať rovnaký postup, pričom treba zabezpečiť, aby sa medzi všetkými injekciami podanými v rámci liečby zachovala vzdialenosť nejmenej 15 cm. Tento postup je potrebný, aby sa zachovala príslušná vzdialenosť medzi jednotlivými miestami podania injekcie. Nedodržanie týchto pokynov môže viesť k vyššej hladine reziduí ako je stanovený maximálny limit reziduí 200 µg/kg pre sval.

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

Toxicita spiramycínu je veľmi nízka a predávkovanie nevyvoláva toxické účinky.

4.11
Ochranná lehota 
Mastitída (30 000 IU spiramycínu na kg živej hmotnosti (t.j. 5 ml lieku na 100 kg živej hmotnosti), dvakrát v intervale 24 hodín:

Mäso a vnútornosti: 75 dní

Mlieko: 13,5 dní.

Respiračné infekcie (100 000 IU spiramycínu na kg živej hmotnosti (t.j. 5 ml lieku na 30 kg živej hmotnosti), dvakrát v intervale 48 hodín):

Mäso a vnútornosti: 75 dní

Mlieko: V prípade liečby dávkou potrebnou na respiračné ochorenia liek nie je povolený na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

5.
FARMAKOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antibakteriálne látky na systémové použitie, makrolidy.

Kód ATC vet.: QJ01FA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycín pôsobí na bakteriálnu proteosyntézu tak, že sa naviaže na ribozomálne podjednotky 50S a inhibuje krok translokácie. Spiramycín môže dosiahnuť v tkanivách takú vysokú koncentráciu, že úspešne prenikne do buniek a naviaže sa na ribozomálne podjednotky 50S.

Spiramycín je antimikrobiálna látka, ktorá má bakteriostatický účinok proti mykoplazmám, gramnegatívnym a grampozitívnym baktériám.

Spiramycín účinkuje proti mikroorganizmom Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Pre spiramycín v európskych izolátoch získaných od chorých zvierat v rokoch 2007 až 2012 boli stanovené nasledujúce minimálne inhibičné koncentrácie (MIC):

	Bakteriálny druh
	Pôvod
	Počet kmeňov
	MIC spiramycínu (µg/ml)

	
	
	
	Rozsah
	MIC50
	MIC90

	Pasteurella multocida
	Hovädzí dobytok
	129
	1 - ≥512
	16
	32

	Mannheimia haemolytica
	Hovädzí dobytok
	149
	4 -512
	64
	128

	Staphylococcus aureus
	Hovädzí dobytok
	211
	1 - ≥64
	4
	8


5.2 Farmakokinetické údaje

Po intramuskulárnej injekcii sa spiramycín rýchlo absorbuje a maximálna plazmatická koncentrácia sa ľahko dosiahne do 3 hodín. Spiramycín je slabá zásada, nie je ionizovaný a rozpúšťa sa v tukoch, pričom ľahko prechádza cez bunkové membrány pasívnou difúziou. Spiramycín sa slabo viaže na plazmatické proteíny. Distribúcia spiramycínu v tkanivách je rozsiahla, s vysokou koncentráciou najmä v bronchiálnych sekrétoch, pľúcnom parenchýme, alveolárnych makrofágoch, vemenách a mlieku.

Spiramycín sa metabolizuje v pečeni; jeho hlavný metabolit, neospiramycín, má antimikrobiálny účinok.

Spiramycín sa vylučuje najmä biliárnou exkréciou.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Benzylalkohol (E 1519)

Dimetylacetamid

Voda na injekciu

6.2
Inkompatibility


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

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Nie sú.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Obal:

- bezfarebná sklenená liekovka Typ I

- priehľadná viac vrstevná plastová liekovka - polypropylén/etylén vinyl alkohol (EVOH) /polypropylén

- chlórbutylová gumená zátka

- hliníkový a plastový uzáver

Veľkosti balenia:

Škatuľka obsahujúca 1 sklenenú liekovku 50 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 sklenenú liekovku 100 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 sklenenú liekovku 250 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 plastovú liekovku 50 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 plastovú liekovku 100 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 plastovú liekovku 250 ml.

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 platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská 
časť Ružinov, Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/075/MR/12-S

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

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 ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE

Papierová škatuľka 50 ml, 100 ml, 250 ml

Liekovka 100 ml, 250 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Spirovet 600 000 IU/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Spiramycinum

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje: 

Spiramycinum                           600 000 IU

Benzylalkohol (E 1519)            41,6 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml

100 ml

250 ml
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne použitie.

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


Mastitída:

Mäso a vnútornosti: 75 dní

Mlieko: 13,5 dní.

Respiračné infekcie:

Mäso a vnútornosti: 75 dní

Mlieko: V prípade liečby dávkou potrebnou na respiračné ochorenia liek nie je povolený na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

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

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP:

Po prvom otvorení použiť do 28 dní, do:..../..../....

	11.
OSOBITNÉ 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.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská 
časť Ružinov, Slovenská republika

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/075/MR/12-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Spirovet 600 000 IU/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Spiramycinum
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 


50 ml

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


i.m.
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Mastitída:

Mäso a vnútornosti: 75 dní

Mlieko: 13,5 dní.

Respiračné infekcie:

Mäso a vnútornosti: 75 dní

Mlieko: V prípade liečby dávkou potrebnou na respiračné ochorenia liek nie je povolený na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot: 

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP:

Po prvom otvorení použiť do 28 dní, do:..../..../....

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Spirovet 600 000 IU/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:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská 
časť Ružinov, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Ceva Santé Animale – 10, av. de La Ballastière – 33500 Libourne - Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Spirovet 600 000 IU/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Spiramycinum

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

1 ml obsahuje:

Účinná látka:

Spiramycinum                           600 000 IU

Pomocné látky:
Benzylalkohol (E 1519)            41,6 mg

Číry, svetložltý roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liečba akútnej klinickej mastitídy u laktujúcich kráv zapríčinenej kmeňmi mikroorganizmu Staphylococcus aureus citlivými na spiramycín.

Liečba respiračných infekcií zapríčinených mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

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

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

U hovädzieho dobytka sa po podaní injekcie môžu objaviť makroskopické lézie v mieste aplikácie 

lieku. Tieto lézie môžu pretrvávať 42 dní po podaní injekcie.

U hovädzieho dobytka sa môže vyskytnúť hypersalivácia 3 hodiny po podaní lieku.

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

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

Intramuskulárne použitie.

Živá hmotnosť by mala byť stanovená čo najpresnejšie, aby sa predišlo poddávkovaniu.

Mastitída: 30 000 IU spiramycínu na kg živej hmotnosti (t.j. 5 ml lieku na 100 kg živej hmotnosti), dvakrát v intervale 24 hodín.

Respiračné infekcie: 100 000 IU spiramycínu na kg živej hmotnosti (t.j. 5 ml lieku na 30 kg živej hmotnosti), dvakrát v intervale 48 hodín.

Nepodávať viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Ak to znamená, že dávka sa musí rozdeliť do dvoch injekcií, injekcie sa majú podať na opačné strany krku. Ak treba podať viac ako dve injekcie, medzi injekciami podanými na rovnakú stranu krku sa má zachovať vzdialenosť najmenej 15 cm.

V prípade druhej dávky (po 24 hodinách alebo 48 hodinách) treba dodržať rovnaký postup, pričom treba zabezpečiť, aby sa medzi všetkými injekciami podanými v rámci liečby zachovala vzdialenosť nejmenej 15 cm. Tento postup je potrebný, aby sa zachovala príslušná vzdialenosť medzi jednotlivými miestami podania injekcie. Nedodržanie týchto pokynov môže viesť k vyššej hladine reziduí ako je stanovený maximálny limit reziduí 200 µg/kg pre sval.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mastitída (30 000 IU spiramycínu na kg živej hmotnosti (t.j. 5 ml lieku na 100 kg živej hmotnosti), dvakrát v intervale 24 hodín:

Mäso a vnútornosti: 75 dní

Mlieko: 13,5 dní.

Respiračné infekcie (100 000 IU spiramycínu na kg živej hmotnosti (t.j. 5 ml lieku na 30 kg živej hmotnosti), dvakrát v intervale 48 hodín):

Mäso a vnútornosti: 75 dní

Mlieko: V prípade liečby dávkou potrebnou na respiračné ochorenia liek nie je povolený na použitie u zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

Nepoužívať tento veterinárny liek po uplynutí času použiteľnosti uvedeného na obale po EXP.

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nepodávať viac ako 15 ml na jedno miesto podania injekcie.

Použitie lieku má byť založené na testovaní citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je 

možné, terapia má byť založená na miestnych (regionálnych, na úrovni fariem) 

epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií. Použitie lieku v rozpore s pokynmi 

uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči spiramycínu. Pri používaní 

lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Mastitída zapríčinená mikroorganizmom S. aureus sa má liečiť, akonáhle sa spozorujú klinické príznaky. 

Liečiť sa majú len akútne prípady mastitídy zapríčinenej mikroorganizmom S. aureus s klinickými príznakmi pozorovanými pred menej ako 24 hodinami.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

U citlivých ľudí môže veterinárny liek spôsobovať alergické reakcie.

Ľudia so známou precitlivenosťou na spiramycín a/alebo ostatné makrolidy alebo iné zložky lieku sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Počas manipulácie s liekom buďte opatrný aby ste zabránili samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie, ak príde do kontaktu s pokožkou alebo očami.
V prípade zasiahnutia očí, vymyť s veľkým množstvom vody.

V prípade kontaktu s pokožkou, ihneď opláchnuť vodou.

Po použití si umyte ruky a zasiahnutú pokožku.

Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Na myšiach nebol potvrdený teratogénny účinok. U králikov bola pozorovaná embryotoxicita pri

podaní perorálnej dávky. Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená u dojníc počas gravidity

a laktácie. Avšak, používanie lieku počas gravidity a laktácie by nemalo spôsobovať toxikologické 

problémy.

Laboratórne štúdie u psov a potkanov preukázali účinok na spermatogenézu vo veľmi vysokých 

dávkach 2050000 IU/kg živej hmotnosti počas 56 dní.

Bezpečnosť lieku nebola stanovená u samcov plemenných zvierat. Použitie u týchto zvierat iba po 

zvážení terapeutického prospechu / rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Predávkovanie 

Toxicita spiramycínu je veľmi nízka a predávkovanie nevyvoláva toxické účinky.

Inkompatibility


Z dôvodu  chýbania  štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať 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 platnými predpismi.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosti balenia:

Škatuľka obsahujúca 1 sklenenú liekovku 50 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 sklenenú liekovku 100 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 sklenenú liekovku 250 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 plastovú liekovku 50 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 plastovú liekovku 100 ml.

Škatuľka obsahujúca 1 plastovú liekovku 250 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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