SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

VERATRUM ALBUM 5D perorálny roztok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

20 ml lieku obsahuje:

Účinná látka:

Veratrum album (kýchavica biela) 5D

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

3.
LIEKOVÁ FORMA

Perorálny roztok.

Číry, priehľadný roztok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľové druhy 

Nepotravinové kone.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov

Liek je bez schválených terapeutických indikácií a používa sa na základe poznatkov Materia Medica Homeopatica. 

Oblasť použitia:

Povzbudenie vlastných liečebných mechanizmov organizmu pri bolestiach brušnej dutiny sprevádzaných hnačkou, silnou dehydratáciou, sklonom ku kolapsu, pri nervovo-svalovej dráždivosti a zápche. 

4.3
Kontraindikácie

Nie sú známe.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Homeopatikum bez overeného liečebného účinku. LIEK NIE JE KLINICKY SKÚŠANÝ.

Ak príznaky ochorenia pretrvávajú dlhšie ako 3 dni alebo sa zhoršujú, je potrebné prehodnotiť diagnózu aj liečbu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie

Môže sa použiť v období gravidity a laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Jednorazová denná dávka je 20 ml. Liek sa podáva do vymiznutia príznakov.

Spôsob podania: perorálne.

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

Netýka sa.

4.11
Ochranná (-é) lehota (-y)

Liek nie je určený pre potravinové zvieratá.

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Iné terapeutické indikácie - homeopatický liek 

ATCvet kód: QV03AX

Homeopatický liek je špecifický regulátor chorého organizmu. Homeopatické zložky sa používajú v takom stupni riedenia, ktoré zaručujú netoxickosť lieku. Je podávaný na základe zákona podobnosti a v súlade s poznatkami uvedenými v Materia Medica  Homeopatica. Zákon podobnosti využíva vzťah medzi patogenetickým a terapeutickým účinkom účinnej látky.

6.1
Zoznam pomocných látok

Voda na injekciu
6.2
Závažné inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 24 mesiacov.

Po otvorení liek ihneď spotrebovať.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred priamym slnečným svetlom. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

20 ml: sklenené liekovky valcového tvaru z farmaceutického skla uzatvorené chlórbutyl-kaučukovými zátkami a hliníkovým viečkom. 

Veľkosť balenia: 6 x 20 ml

Nie všetky veľkosti balení sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre 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

Calvanext, s.r.o. Kolonáda 18/4490, 984 01 Lučenec, Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/010/21-S 
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIE REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

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

Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
(Papierová krabička)


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


VERATRUM ALBUM 5D perorálny roztok

Hoemopatický liek

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


20 ml lieku obsahuje:

Účinná látka:

Veratrum album (kýchavica biela) 5D

Pomocná látka: 

Voda na injekciu

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Perorálny roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


6 x 20 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Nepotravinové kone.

	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


Liek je bez schválených terapeutických indikácií a používa sa na základe poznatkov 

Materia Medica Homeopatica. 

Oblasť použitia:

Povzbudenie vlastných liečebných mechanizmov organizmu pri bolestiach brušnej dutiny sprevádzaných hnačkou, silnou dehydratáciou, sklonom ku kolapsu, pri nervovo- svalovej dráždivosti a zápche. 

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálne. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Liek nie je určený pre potravinové zvieratá.

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


Homeopatikum bez overeného liečebného účinku. LIEK NIE JE KLINICKY SKÚŠANÝ.


Ak príznaky ochorenia pretrvávajú dlhšie ako tri dni alebo sa zhoršujú, je potrebné prehodnotiť diagnózu a liečbu.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}

Po otvorení liek ihneď spotrebujte.
Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25oC. Chrániť pred priamym slnečným svetlom. 

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


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z toho 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.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 



CALVANEXT, s.r.o. Kolonáda 18/4490, 984 01 Lučenec, Slovenská republika

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/010/21-S 
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Sklenená liekovka 20 ml}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


VERATRUM ALBUM 5D  perorálny roztok

Hoemopatický liek

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) 


Veratrum album (kýchavica biela) 5D v 20 ml lieku

	3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH 


20 ml

	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA LIEKU


Perorálne.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Liek nie je určený pre potravinové zvieratá.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže{číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvorení ihneď spotrebovať.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

VERATRUM ALBUM 5D perorálny roztok

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:
CALVANEXT, s.r.o. Kolonáda 18/4490, 984 01 Lučenec, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarží:

Slovenská zooveterinárna homeopatická spoločnosť, s.r.o., Gemerská cesta 14/29, 984 01 Lučenec, Slovenská republika 

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

VERATRUM ALBUM 5D perorálny roztok

Hoemopatický liek

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
20 ml lieku obsahuje:

Účinná látka: 

Veratrum album (kýchavica biela) 5D

Pomocná látka: Voda na injekciu

Vzhľad lieku: Číry, priehľadný roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Liek je bez schválených terapeutických indikácií a používa sa na základe poznatkov Materia Medica Homeopatica. 

Oblasť použitia

Povzbudenie vlastných liečebných mechanizmov organizmu pri bolestiach brušnej dutiny sprevádzaných hnačkou, silnou dehydratáciou, sklonom ku kolapsu, pri nervovo-svalovej dráždivosti a zápche. 

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú známe.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.

Ak zistíte akékoľvek vážne alebo iné vedľajšie účinky, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Nepotravinové kone.

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

Jednorazová denná dávka je 20 ml. Liek sa podáva do vymiznutia príznakov.

Spôsob podania: perorálne.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Dodržiavajte pokyny veterinárneho lekára.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Liek nie je určený pre potravinové zvieratá.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. 

Chrániť pred priamym slnečným svetlom. 

Po otvorení liek ihneď spotrebujte.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Homeopatikum bez overeného liečebného účinku. LIEK NIE JE KLINICKY SKÚŠANÝ.

Ak príznaky ochorenia pretrvávajú dlhšie ako 3 dni alebo sa zhoršujú, je potrebné prehodnotiť diagnózu a liečbu.

Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť v období gravidity a laktácie.

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.
Veľkosť balenia: 6 x 20 ml
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