SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
UNIVERM TOTAL tablety pre psy

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 tableta obsahuje:

Účinná(-é) látka(-y):
Praziquantelum
50
mg

Pyranteli embonas
144
mg

Fenbendazol 
200
mg

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité na správne podanie veterinárneho lieku

	Laktóza, monohydrát
	-

	Povidón
	-

	Kukuričný škrob
	-

	Mastenec
	-

	Magnéziumstearát
	-

	Sodná soľ karboxymetyl amylopektínu
	-

	Mikrokryštalická celulóza
	-

	Koloidný oxid kremičitý
	-

	Čistená voda
	-


Žlté až žlto-šedé diskovité tablety so zrezanými hranami a ryhou.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Psy.

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Liečba zmiešaných infekcií spôsobených nematódami a cestódami.

Širokospektrálne antihelmintikum je účinné proti nasledujúcim druhom červov:
- Škrkavky: Toxocara canis a Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé štádiá)
- Machovce: Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala (dospelé)
- Tenkohlavce: Trichuris vulpis (dospelé)
- Pásomnice: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia 

  spp. (T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.


3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na niektorú účinnú látku, pomocnú látku alebo adjuvans.

3.4
Osobitné upozornenia
Rezistencia parazitov voči akejkoľvek skupine antihelmintík sa môže vyvinúť po častom, opakovanom použití antihelmintika príslušnej skupiny. 

Blchy slúžia ako medzihostiteľ pre pásomnicu – Dipylidium caninum. Infekcia touto pásomnicou sa môže znova vyskytnúť, ak sa neeliminuje medzihostiteľ, ako sú blchy, myši a pod.

3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov
Predchádzať poddávkovaniu z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, resp. nesprávneho podania lieku. Počas liečby sa nevyžaduje hladovka ani špeciálne dietetické opatrenie.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Ľudia so známou precitlivenosťou na pyrantel, prazikvantel, fenbendazol alebo na niektorú z pomocných látok sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom. V prípade náhodného požitia vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal  lekárovi. Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre, a očí alebo sťažené dýchanie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

Echinokokóza predstavuje nebezpečenstvo pre ľudí. Keďže echinokokóza podľa Svetovej organizácie pre zdravie zvierat (OIE) podlieha hláseniu, špecifické smernice na liečbu a následné opatrenia a bezpečnostné opatrenia pre ľudí je potrebné získať od príslušného kompetentného orgánu. 

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Zriedkavo sa môže vyskytnúť nechutenstvo, hnačka, zvracanie, úzkosť a prechodné zvýšenie hodnoty AST. 

	Veľmi časté
(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie, nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}

	Časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie), nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}

	Menej časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie), nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}

	Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie), nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}

	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie), nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii <alebo jeho miestnemu zástupcovi>, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj v poslednej časti písomnej informácie pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita: 
Použitie tohto lieku v období gravidity až po zvážení pomeru prospech/riziko zodpovedným veterinárnym lekárom. Použitie lieku sa neodporúča u súk v prvých 4 týždňoch gravidity, pretože v tomto období u súk neboli vykonané žiadne štúdie. Pri liečbe gravidných súk neprekročiť stanovenú dávku. 

Teratogénne účinky spôsobené vysokými dávkami febantelu boli hlásené u oviec a potkanov.

3.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nepoužívať súčasne so zlúčeninami piperazínu, pretože antihelmintický účinok pyrantelu a piperazínu môže byť antagonistický. Súbežné použitie s inými cholínergickými zložkami môže byť toxické.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
Jedna tableta na 10 kg ž. hm., čo zodpovedá nasledujúcej dávke účinných látok na 1 kg ž. hm.: 

prazikvantel                  5 mg

pyrantel embonát     14,4 mg

fenbendazol                20 mg

	Živá hmotnosť zvierat (kg)
	Množstvo tabliet (ks)

	Šteňatá a malé psy 
	

	< 2
	1/4

	2-5
	1/2

	5-10
	1

	Stredné psy
	

	10-20
	2

	20-30
	3

	Veľké psy
	

	31-40
	4


Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat čo najpresnejšie. 
Na dosiahnutie všeobecného antiparazitného účinku stačí jednorazové použitie. V prípade masívnej infekcie je nutné aplikáciu opakovať po 14 dňoch. Preventívne podávanie sa odporúča každý štvrťrok.

Spôsob podania:

Tablety sa môžu podávať priamo perorálne alebo rozdrvené a zamiešané do krmiva. 

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Ani po podaní päťnásobnej dávky neboli preukázané žiadne toxické účinky lieku.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Nie sú.

3.12
Ochranné lehoty
Netýka sa.

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1 Farmakoterapeutická skupina: antihelmintikum, prazikvantel kombinácie

ATCvet kód: QP52AA51
4.2
Farmakodynamické údaje
Prazikvantel, derivát izochinolónov, je vysokoúčinné antihelmintikum pôsobiace proti rôznym druhom pásomníc u zvierat aj ľudí. Je obzvlášť účinný proti Echinococcus granulosus.

Pyrantel, soľ imidazoltiazolu a embonát, je dobre známe širokospektrálne antihelmintikum u psov a iných druhov zvierat. Je účinný proti škrkavkám, machovcom a pásomniciam.

Fenbendazol, metyl-5(fenyltio)-2-benzimidazol karbamát, je širokospektrálna benzimidazolová zlúčenina (verzia febantel) vhodná na liečbu infekcie spôsobenej pásomnicou Cysticercus tenuicollis a Giardiami.

Fenbendazol je účinná zložka proti pásomniciam (T. vulpis). V kombinácii s pyrantel embonátom zabezpečuje zvýšenú účinnosť proti nim. 

Pyrantel embonát je účinnejší proti nematódam ako fenbendazol, preto je potrebná jeho prítomnosť v lieku.

Existujú dôkazy, že fenbendazol má iba nepatrný účinok na D. caninum a T. pisiformis., ale v kombinácii s prazikvantelom zabezpečuje 100%-nú účinnosť liečby pri infekcii E. granulosus, T. pisiformis a D. caninum. 

Všetky zložky majú iný mechanizmus účinku na parazity. Je to dôležité hlavne preto, že parazity sa môžu stať rezistentnými voči antihelmintikám.

Mechanizmus: 

Pyrantel embonát depolarizuje neuromuskulárne synapsie a blokuje enzým cholínesterázu. Tieto biologické zmeny spôsobujú ochrnutie červov a následne ich smrť.

Prazikvantel spôsobuje poškodenie priepustnosti bunkovej membrány, ale presný mechanizmus účinku nie je známy.

Fenbendazol, ako derivát benzimidazolu, blokuje aktivitu fumarátreduktázy, a tak blokuje príjem glukózy. 
4.3
Farmakokinetické údaje
Po podaní lieku v krmive Cmax fenbendazolu bola 393 ng/ml, Tmax 14 hodín, AUC 5057 ng/ml/hod. a priemerný polčas eliminácie bol 5 hodín. Maximálna koncentrácia aktívneho metabolitu, oxfendazolu, bola 332 ng/ml, Tmax 16 hodín, AUC 4480ng/ml/hod. a priemerný polčas eliminácie 5 hodín. Prazikvantel sa rýchlo vstrebáva, Cmax bola 935 ng/ml, Tmax približne 1 hodina, AUC 2765 ng/ml/hod a priemerný polčas eliminácie 3,5 hodiny. 

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Nie sú známe.

5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace
5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C v pôvodnom obale.

Uchovávať na suchom mieste. 

Chrániť pred svetlom. 
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Blister (hliníková fólia/PVC fólia): 10 tabliet v blistri. Vonkajší obal: papierová škatuľa. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 2 x 10, 5 x 10 tabliet

Plastová fľaša. Nalepená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 50, 100, 200 tabliet 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/020/14-S

8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 26.05.2014
Dátum posledného predĺženia: 29.05.2019
9.
DÁTUM REVÍZIE POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
08/2022
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
{Papierová škatuľka} 2 x 10, 5 x 10 tabliet


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
UNIVERM TOTAL tablety pre psy

2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
1 tableta obsahuje:

Praziquantelum
50
mg

Pyranteli embonas
144
mg

Fenbendazol 
200
mg

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
2 x 10, (5 x 10) tabliet

4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Psy
5.
INDIKÁCIE
Liečba zmiešaných infekcií spôsobených nematódami a cestódami.

6.
CESTY PODANIA
Perorálne.
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Netýka sa.
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Nepoužité úlomky tabliet z blistrového balenia sa nesmú skladovať a musia sa zlikvidovať
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25°C v pôvodnom obale.

Uchovávať na suchom mieste. 

Chrániť pred svetlom. 

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/020/14-S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
{Blister – hliníková fólia/PVC fólia}


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
UNIVERM TOTAL tablety pre psy

2.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
V.M.D.n.v., Belgicko
3.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}
4.
ČÍSLO ŠARŽE
Č. š.
5.
OZNAČENIE „ LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
(blister 2 x 10, 5 x 10 tabliet)
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = označenie vnútorného obalu 

(Plastová fľaša 50, 100 a 500 tbl.)
1.
Názov veterinárneho lieku
UNIVERM TOTAL tablety pre psy

2.
Zloženie
Účinná(-é) látka(-y):

1 tableta obsahuje:

Praziquantelum
50
mg

Pyranteli embonas
144
mg

Fenbendazol 
200
mg

Žlté až žlto-šedé diskovité tablety so zrezanými hranami a ryhou.
3.
Cieľové druhy
Psy.

4.
Indikácie na použitie
Liečba zmiešaných infekcií spôsobených nematódami a cestódami.

Širokospektrálne antihelmintikum je účinné proti nasledujúcim druhom červov:
- Škrkavky: Toxocara canis a Toxascaris leonina (dospelé a neskoré nedospelé štádiá)
- Machovce: Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala (dospelé)
- Tenkohlavce: Trichuris vulpis (dospelé)
- Pásomnice: Echinococcus granulosus, Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia 

  spp. (T. hydatigena, T. pisiformis, T. taeniformis), Multiceps multiceps, Mesocestoides spp.


5.
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípade precitlivenosti na niektorú účinnú látku, pomocnú látku alebo adjuvans.

6.
Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
Rezistencia parazitov voči akejkoľvek skupine antihelmintík sa môže vyvinúť po častom, opakovanom použití antihelmintika príslušnej skupiny. 

Blchy slúžia ako medzihostiteľ pre pásomnicu – Dipylidium caninum. Infekcia touto pásomnicou sa môže znova vyskytnúť, ak sa neeliminuje medzihostiteľ, ako sú blchy, myši a pod.

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
Predchádzať poddávkovaniu z dôvodu nesprávneho stanovenia živej hmotnosti, resp. nesprávneho podania lieku. Počas liečby sa nevyžaduje hladovka ani špeciálne dietetické opatrenie.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na pyrantel, prazikvantel, fenbendazol alebo na niektorú z pomocných látok sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom. V prípade náhodného požitia vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte písomnú informáciu alebo obal  lekárovi. Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre, a očí alebo sťažené dýchanie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

Echinokokóza predstavuje nebezpečenstvo pre ľudí. Keďže echinokokóza podľa Svetovej organizácie pre zdravie zvierat (OIE) podlieha hláseniu, špecifické smernice na liečbu a následné opatrenia a bezpečnostné opatrenia pre ľudí je potrebné získať od príslušného kompetentného orgánu. 

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Netýka sa. 
Ďalšie opatrenia:
Gravidita:
Použitie tohto lieku v období gravidity až po zvážení pomeru prospech/riziko zodpovedným veterinárnym lekárom. Použitie lieku sa neodporúča u súk v prvých 4 týždňoch gravidity, pretože v tomto období u súk neboli vykonané žiadne štúdie. Pri liečbe gravidných súk neprekročiť stanovenú dávku. 

Teratogénne účinky spôsobené vysokými dávkami febantelu boli hlásené u oviec a potkanov.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nepoužívať súčasne so zlúčeninami piperazínu, pretože antihelmintický účinok pyrantelu a piperazínu môže byť antagonistický. Súbežné použitie s inými cholínergickými zložkami môže byť toxické.
Predávkovanie:
Ani po podaní päťnásobnej dávky neboli preukázané žiadne toxické účinky lieku.

Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania:
Neuplatňujú sa.

Závažné inkompatibility:
Nie sú známe.

7.
Nežiaduce účinky
Zriedkavo sa môže vyskytnúť nechutenstvo, hnačka, zvracanie, úzkosť a prechodné zvýšenie hodnoty AST. 

	Veľmi časté
(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie, nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}

	Časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie), nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}

	Menej časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie), nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}

	Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie), nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}

	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	{nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie), nežiaduci účinok/VeDDRA LLT (relevantné dodatočné informácie) atď.}


Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj <držiteľovi rozhodnutia o registrácii><miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii> prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia <{údaje o národnom systéme}.
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
Jedna tableta na 10 kg ž. hm., čo zodpovedá nasledujúcej dávke účinných látok na 1 kg ž. hm.: 

prazikvantel                  5 mg

pyrantel embonát     14,4 mg

fenbendazol                20 mg

	Živá hmotnosť zvierat (kg)
	Množstvo tabliet (ks)

	Šteňatá a malé psy 
	

	< 2
	1/4

	2-5
	1/2

	5-10
	1

	Stredné psy
	

	10-20
	2

	20-30
	3

	Veľké psy
	

	31-40
	4


Spôsob podania:

Tablety sa môžu podávať priamo perorálne alebo rozdrvené a zamiešané do krmiva. 

9.
Pokyn o správnom podaní
Na zaistenie podania správnej dávky stanoviť živú hmotnosť zvierat čo najpresnejšie. 
Na dosiahnutie všeobecného antiparazitného účinku stačí jednorazové použitie. V prípade masívnej infekcie je nutné aplikáciu opakovať po 14 dňoch. Preventívne podávanie sa odporúča každý štvrťrok.

10.
Ochranné lehoty
Netýka sa.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C v pôvodnom obale.

Uchovávať na suchom mieste. 

Chrániť pred svetlom. 
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp. 
Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.

12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
Registračné číslo: 96/020/14-S
Veľkosť balenia: 
PVC/Blister: 2 x 10, 5 x 10 tabliet)
PE nádoba: 50, 100, 200 tabliet 

+
EXP: (mesiac/rok)

Číslo šarže 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
08/2022
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie.
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Pernix Pharma Gyógyszergyártó Kft., H-8900 Zalaegerszeg, Északi Iparterület, Kamilla u.3 (078858 Hrsz), Maďarsko
Miestny zástupca a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
VETMEDICA s.r.o.

Záhradnícka 3064 
932 01 Veľký Meder

Slovenská republika
Tel.: +421 905 156 012

E-mail: info@vetmedica.sk
Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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